
















一. は じ め に
筆者は, 以前, リサーチガバナンスを含めた総合的な被験者 (研究参加













倫理カウンシル (Nuffield Council on Bioethics)
(２)
が2015年 5 月に刊行し















まず, ナフィールド生命倫理カウンシルとは, Medical Research Council,
Nuffield Foundation およびウェルカムトラストにより共同出資された組織




門家等を) 手配すること, これにより, 必要な場合には関係規制団体等に
より新たなガイドラインの作成へとつながる可能性がある。(3) その作業





キンググループの議長であった Bobbie Farsides 教授 (Professor of Clinical













グループがなぜいわゆる専門家だけでなく, 子ども達, 親達, そして医師
や看護師などの経験のある臨床家の協力をこれほどまでに求めたのかとい
















案 (Developing research proposals) ―法と実務｣, 第四章に「子どもの医
学研究への関与に対する倫理的アプローチ｣, 第五章に「医学研究の発案




































































































本報告書では, 医学研究を通じた進歩として, 白血病の治療, 神経性食欲
不振 (拒食症) へのケアを本人だけでなく家族単位を相手として行うこと,
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蚊帳によるマラリア予防 (ガンビア, ケニア, ブルキナファソ, ガーナに
おける大規模研究) の具体例が挙げられている [Box 1. 11. 3]。本稿では,
医学研究のもっとも輝かしいサクセスストーリーとされている白血病の治
療についてのみ紹介するが, Great Britain における白血病の子ども (014
歳) の10年間生存率は, もっとも最新の統計 (2001年から2005年) によれ








には, また, イギリス (UK) において急性リンパ芽球性白血病 (acute
lymphoblastic leukaemia. 以下, ALLとする｡) の国家的研究の基盤が作ら
れ (UKALL trials), ALLの診断を受けたすべての子どもがこれに参加す
ることができることとなっただけでなく, アメリカと UKの研究者がお互
いに交流し, 専門的知見を分かち合う機会が増加した。さて, 1980年代の
初めには, ALLの診断を受けた UKの子どもの80％が UKALLにリクルー
トされた。ただ, UKにはその当時アメリカのような集中治療支援インフ
ラ整備がなかったため, 子ども達が寛解期にニューモシスティスのような




る環境物質についての研究が行われただけでなく, 研究者は ALL (子ど




たのである。現在でも, 新しい化学療法, 化学療法への耐性, そして幹細
胞移植についての研究が続けられている。
(2) 子どもとはどのような存在かー本当に単なる保護の対象なのか？




















































































から [2. 15])。次に, ②子どもや家族の置かれている状況には, 研究お
よびリスク一般に対する彼らの態度, 研究参加により他者を助けたいとい
う希望, および参加により得られる健康上のベネフィットまたは科学に対























から [2. 41])。これは, 例えば, ヘルシンキ宣言において, 研究参加を
しようとする者には研究参加についてインフォームド・コンセントを与え
る能力がないが, アセント (賛意) を与える能力があると考えられる場合
には, 法的な権限のある者の許可の他に本人のアセントを必要とすべきで







第三章においては, 前半部分において, 国または EUレベルで政策的に
子どもを対象とした研究が盛んにおこなわれるよう工夫をしていることが







































例えば, イングランドには, National Institute for Health Research (NIHR)
の下に CRN: Children (Clinical Research Network Children, 前身は, Medi-




advisory groups (以下, YPAGs とする｡)) を設置している。スコットラ




キングパーティーが感銘を受けたのは, YGAPs の活動であるため, ここ
から先は YGAPs の活動について詳述していく。
イングランドの YPAGs は, 2006年に National Children’s Bureau の支援








ントをしているとのことである。さて, この YGAPs は2013年 9 月にロン

























CRN: Mental Health により初めて設立されたが, これは16歳から24歳の
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人々で成り立っている [3. 40]。さらに, ワーキングパーティーが行った















2014 EU Clinical Trials Regulationやその前身である 2001 Clinical Trials Di-
rective においても述べられているのだが, この要件に EU諸国がどのよ
うに対応しているかに関する調査によれば, フィンランド, スロバキア,
オランダ, イタリアにおいては, 未成年者の研究に特化した倫理審査委員























２．ALSPAC における The Teenage Advisory Panel
なお, 本報告書においては詳細に述べられていないが, 未成年者の研究
参加を推進している研究の一つとして, Avon Longitudinal Study of Parents
and Children (以下, ALSPAC とする｡) が挙げられる。これは, いわゆ
る臨床研究のような侵襲性のない長期コホートであるが, 現在の医学研究
において重要性の高い研究につながる疫学研究であることからここで紹介
したい。ALSPAC とは, 別名 Children of the 90S と呼ばれる長期出生コ
ホートであり, 1991年から92年にかけて約14000人の子ども達をリクルー




この ALSPAC には, The Teenage Advisory Panel (以下, TAPとする｡)
というものが存在しているが, その前身は ALSPAC Family Liaison Team
が運営した ALSPAC Children’s Focus Groupである。このフォーカスグルー
プは, 様々な主題について子どもの意見を引き出すことを目標として,
年に 34 回, 半日間の Discussion Forum を実施した。これが後に TAP
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に発展し, フォーカスグループ参加児の中から, 履歴書と TAPに参加し
たい理由を提出してもらい, 応募者200名から25名を選んでメンバーとし




中から議長と事務局長を選び, 以降の運営は ALSPAC 事務局から引き継
いでいる。2008年にはパネルの人数が40人になった。
2007年には倫理的・法的問題検討委員会 (ALSPAC Ethics and Law Com-
mittee) のメンバーが TAPの会合に出席し, 参加児メンバーが ALSPAC
の倫理的な課題に適切に関与できるかについて意見を交わし, その一つの
































Royal College of Paediatrics and Child Health (以下, RCPCHとする｡) に
より出された報告書, Turning the Tide : Harnessing the Power of Child






しかないこと, ④最高専門医 (consultants) に研究を行うための時間がな


































































































や Jo Bridgeman教授 (Professor of Healthcare Law and Feminist Ethics, Uni-
versity of Sussex, PARENTAL RESPONSIBILITY, YOUNG CHILDREN AND


















































に同意することは難しいといえよう。実際, 1960年代に Medical Research


























親には許容可能な親の意思決定の幅 (wide spectrum of acceptable decision-















































良いだろう [4. 31]。Medical Research Council (MRC) や RCPCHが出し
ている医学研究のガイダンスではすでにこの言葉の使用が回避されている。
例えば, 2004年のMRCのガイダンスでは, 研究が「小児参加者の利益に
反し (contrary to the child participant’s interests)」てはならないことが要


































































































































く, 研究の優先順位付け, 研究デザイン, 評価を含む研究のあるべき姿全











可能性が最小化されるであろう [7. 3]。なお, 本報告書のワーキンググ












な研究者の要望に応え, National Institute for Health Research の一部であ
り, その資金を受けて人々の医学研究への積極的な関与を支援している
INVOLVE は, Involving Children and Young People in Research : Top Tips
































これら (特に personalized assent という概念) について
は, 現在も調査を続行しており, 今後も考究していく所存である。
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問に対して, Bobbie Farsides 教授は, それだけではなく, 今回のワー




体である INVOLVE (National Institute for Health Research の資金を受




会長の Neena Modi 教授および Institute for Cancer Research の Paul
Workman 教授のインタビュー (“Research into Children ‘lagging’ ”, Daily
Mail, 14 May 2015)（なお, Modi 教授は the Lancet (23 May 2015) に
おいても, 詳細なコメントを寄せている｡), NIHRの Simon Denegri 氏
のインタビュー (“Medical Research with Children must be encouraged”
BBC News, 14 May 2015), ナフィールド生命倫理カウンシルのディレ
クターである Hugh Whittall 氏のインタビュー (the BMJ, 14 May 2015))。
(６) Katharine Wright, Facilitating Meaningful Engagement, at http://
nuffieldbioethics.org/blog/2016/facilitating-meaningful-engagement/(Last
























(９) なお, 子どもを対象とする医学研究における子どもに対する態度 (子















(13) Generation R については, http://generationr.org.uk/videos/ にその会議
のビデオが載っているとともに, http://viewer.zmags.co.uk/publication/
62b8f2e9#/62b8f2e9/1 に会議の報告書およびビデオが掲載されている






(15) ALSPACについては, HISTORY OF THE AVON LONGITUDINAL STUDY OF
PARENTS AND CHILDREN (ALSPAC), c. 19802000 WITNESS SEMINAR
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TRANSCRIPT を参照した。TAPについては, Appendix 7, イギリスにお
けるコホート研究については Appendix 1 に詳しい。
(16) 第26回日本疫学会学術総会シンポジウム「エコチル調査の未来」にお
ける報告 (永水裕子「疫学研究に参加する子どもに関わる倫理的・法的












(17) [Box 3. 1]リスクとベネフィットのバランスついて (概要)
■前提要件としてのベネフィット
臨床研究が許可される前に当該「グループ」に対する何らかの直接の利
益が必要 (2001 EU Directive) の解釈として,「同様の症状を有する子
どもへの直接の利益の可能性 (EU Guidance on 2001 Directive)」という
ものと,「当該研究に参加する子どもへの直接の利益の可能性 (UK








同上 (2014 EU regulation)
最小限のリスク, または限られた場合にのみ最小限のリスクよりも少々
大きいリスク (US Federal Regulations)






(18) 永水・前掲注 (１), 29－34頁。
(19) 永水裕子「未成年者の治療決定権と親の権利との関係―アメリカにお
ける議論を素材として―」桃山法学15号153頁, 21015頁 (2010)。
(20) http:// www. invo.org.uk/wp-content/uploads/2016/01/ involvingcyp-tips-
keyissues-January2016.pdf (Last visited, Jan. 20 2017).
(21) Noor A. A. Giesbertz et al., Personalized Assent for Pediatric Biobanks,
BMC Medical Ethics (2016) 17 : 59 などを参照。
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